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ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.940276/2020-25

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa - IN que define, de forma complementar a
Resolugdo de Diretoria Colegiada -RDC n? 191, de 11 de dezembro de 2017, os critérios de
controle especial para a realizagdo de estudos e pesquisas, incluindo testes laboratoriais e
ensaios, com lenalidomida e medicamentos que a contenham.

Agenda Regulatéria 2017-2020: 1.16. Controle da lenalidomida e medicamentos que a
contenham

Area responsavel: Geréncia de Produtos Controlados - GPCON / GGMON / DIRES

Diretor Relator: Meiruze Sousa Freitas

CONSULTA PUBLICA N2 1.035, DE 8 DE ABRIL DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 7 de abril de 2021, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentarios e sugestdoes ao texto da proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC,
que dispde sobre a regularizagdo de software como dispositivo médico, conforme
Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestées deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no
enderego:https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/488434?lang=pt-BR

§12 As contribui¢des recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no
menu "resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§22 Ao término do preenchimento do formulario eletrénico sera disponibilizado
ao interessado numero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigjlancia Sanitaria/Geréncia
de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-
DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussGes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2?: 25351.912359/2018-18

Assunto: Proposta de regularizagdo de software como dispositivo médico e da outras
providéncias

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema n2 8.5 - Regularizagdo de software como dispositivo médico.
Area responsavel: Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP/GGTPS)

Diretor Relator: Meiruze Sousa Freitas

CONSULTA PUBLICA N2 1.036, DE 8 DE ABRIL DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 7 de abril de 2021, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentarios e sugestdes ao texto da proposta de Instrugdo Normativa que dispde sobre a
atualizacdo das listas de padrées microbioldgicos para alimentos, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestOes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formuldrio especifico, disponivel no endereco:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/263273?lang=pt-BR

§12 As contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no
menu "resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§22 Ao término do preenchimento do formulario eletrénico sera disponibilizado
ao interessado nimero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidadao a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-
Geral de Alimentos (GGALI), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§49 Excepcionalmente, contribuigdes internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicarda o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razGes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.907866/2021-27

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa - IN que dispde sobre a atualizagdo das listas de
padrdes microbioldgicos para alimentos.

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema 4.22 - Atualizagdo dos padrdes microbioldgicos para alimentos
Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

CONSULTA PUBLICA Ne¢ 1.037, DE 8 DE ABRIL DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, lll, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestSes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 7 de abril de 2021, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentarios e sugestOes ao texto da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC que dispoe
sobre os critérios para a realizagdo de estudos de residuos de agrotoxicos e para o
estabelecimento de Limites Maximos de Residuos para fins de registro de agrotdxicos no
Brasil, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestdes deverdao ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no enderego:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/417326?lang=pt-BR

§ 12 As contribuiges recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no
menu "resultado", inclusive durante o processo de consulta.

§ 292 Ao término do preenchimento do formuldrio eletrdnico, sera
disponibilizado ao interessado nimero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo
dispensado o envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico na
Agéncia.

§ 32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados, sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-
Geral de Toxicologia - GGTOX, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205-
050.

§ 42 Excepcionalmente, contribuigGes internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA Trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia/DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicarda o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.324404/2017-21

Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC que dispGe sobre os critérios
para a realizagdo de estudos de residuos de agrotoxicos e para o estabelecimento de
Limites Maximos de Residuos para fins de registro de agrotdxicos no Brasil.

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n? 3.6 - Critérios para a realizagdo de estudos de
residuos e estabelecimento de limites maximos de residuos ( LMR) de agrotdxicos para fins
de registro de agrotoxicos.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX)

Diretora Relatora: Romison Rodrigues Mota

CONSULTA PUBLICA Ne¢ 1.038, DE 8 DE ABRIL DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigcdes que Ihe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, Il e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, lll, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdoes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 7 de abril de 2021, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.
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Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentdarios e sugestdes ao texto da proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
que autoriza o uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em diversas
categorias de alimentos, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestOes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no
enderego:https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/431512?lang=pt-BR

§12 As contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no
menu "resultado", inclusive durante o processo de consulta.

§22 Ao término do preenchimento do formulario eletrénico sera disponibilizado
ao interessado nimero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-
Geral de Alimentos (GGALI), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderao ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria promovera a andlise das contribuigdes e, ao final, publicara o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussGes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.919704/2020-51

Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC que autoriza o uso de
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em diversas categorias de alimentos.
Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 4.19 - Atualizagdo das listas de aditivos alimentares
e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

CONSULTA PUBLICA N2 1.039, DE 8 DE ABRIL DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 7 de abril de 2021, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentdrios e sugestdes ao texto da proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada sobre
os critérios gerais para o aproveitamento de analise realizada por Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente para fins de regularizacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
junto a Anvisa, por meio de procedimento de andlise otimizado, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestOes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no
endereco:https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/929469?lang=pt-BR

§12 As contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no
menu "resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§22 Ao término do preenchimento do formulario eletronico serd disponibilizado
ao interessado numero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/AINTE, SIA
trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdao ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promoverd a analise das contribuicbes e, ao final, publicara o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razbes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberacdo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n?: 25351.906226/2021-08

Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada sobre os critérios gerais para o
aproveitamento de analise realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente
para fins de regularizagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria junto a Anvisa, por
meio de procedimento de analise otimizado.

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema n2 1.23 - Registro e pds registro de produtos sujeitos
a vigilancia sanitdria

Area responsavel: AINTE

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

CONSULTA PUBLICA N2 1.040, DE 8 DE ABRIL DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 7 de abril de 2021, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 dias (sessenta) dias para envio de
comentarios e sugestdes ao texto da proposta de Instrugdo Normativa - IN, que dispde
sobre a atualizagdo das listas de constituintes, de limites de uso, de alegagdes e de
rotulagem complementar dos suplementos alimentares, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestdes deverdao ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no enderego:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/434348?lang=pt-BR

§19 As contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no
menu "resultado"”, inclusive durante o processo de consulta.

§29 Ao término do preenchimento do formuldrio eletronico serd disponibilizado
ao interessado numero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-
Geral de Alimentos (GGALI), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribuigdes internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicarda o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.927767/2020-81

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa - IN, que dispOe sobre a atualizagdo das listas de
constituintes, de limites de uso, de alegagbes e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares.

Agenda Regulatdria 2017-2020: 4.18 - Atualizagdo da lista de constituintes, de limites de
uso, de alegacdes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes

CONSULTA PUBLICA Ne¢ 1.041, DE 8 DE ABRIL DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribui¢cdes que Ihe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, Il e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 7 de abril de 2021, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 19 Fica estabelecido o prazo de 45 ( quarenta e cinco) dias para envio de
comentarios e sugestdes ao texto de Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC que dispde
sobre os critérios para concessdo ou renovagdo da Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacdo para estabelecimentos fabricantes de Produtos para a Saude, conforme
Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apos
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestOes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no enderego:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/158419?lang=pt-BR

§12 As contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no
menu "resultado", inclusive durante o processo de consulta.

§22 Ao término do preenchimento do formulario eletrénico sera disponibilizado
ao interessado numero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/GGFIS, SIA
trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§49 Excepcionalmente, contribuigdes internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicard o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.936028/2019-46

Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC que dispde sobre os critérios
para a concessdo ou renovagdo da Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo para
estabelecimentos fabricantes de Produtos para a Saude.

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema n2 1.7 - Certificagdo das Boas Praticas de Fabricagdo
para Produtos sob regime de Vigilancia Sanitéria - CPBF

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspeg¢do e Fiscalizagdo Sanitaria - GGFIS

Diretor Relator: Alex Machado Campos

CONSULTA PUBLICA N2 1.042, DE 8 DE ABRIL DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢cbes que |he confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 72, Ill e IV da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve submeter a consulta publica, para comentdrios e sugestdes do publico em
geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 7 de
abril de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentdrios e sugestdes ao texto de Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC que
dispGe sobre os requisitos para o agrupamento de materiais implantaveis em ortopedia
para fins de registro, conforme Anexo.

Pardgrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias
apds a data de publicagdo desta Consulta Publica no Didrio Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal
da Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio
do preenchimento de  formulario  especifico, disponivel no enderego:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/934179?lang=pt-BR
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Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 06002021040800003
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Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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